VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DEPOGESTON BIOWET, 50 mg/ml injekciné suspensija Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml suspensijos yra:

veikliosios medZiagos:
medroksiprogesterono acetato 50 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-y) iki 1 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys, katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Kaléms ir katéms rujai slopinti.

Katéms gydyti esant metroragijai ir nimfomanijai.

Kaléms tariamo vaikingumo profilaktikai.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti:

— prooestrus, oestrus ir metoestrus lytinio ciklo faziy metu,
— Suningoms kaléms,

— esant diagnozuoty pieno liaukos naviky,

— nesubrendusiems ir augantiems gyviinams,

— cukriniu diabetu sergantiems gyvinams,

— esant reprodukcinés sistemos uzdegiminiams procesams,
— angly kurty veislés kaléms.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Gydyma reikia pradéti ne anksciau nei 2 mén. po jaunikliy atsivedimo ir ne véliau nei 1 mén. iki
numatomos rujos.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams




Ilgai naudojant, vaistas gali sukelti gimdos ir pieno liaukos ligas, slopinti antinks¢iy veiklg, sukelti
diabeta.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirksStus, nedelsiant reikia kreiptis ] gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Naudojant vaistg gali pakisti gyviino elgsena, padidéti apetitas, pasireiksti laktacija.
Naudojant vaistg gali iSveséti gimdos gleiviné.
Retais atvejais injekcijos vietoje gali pakisti odos ir kailio spalva.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingoms pateléms. Naudojant laktacijos metu slopinama pieno liaukos funkcija
dél hipofizés gonadotropiny sekrecijos slopinimo.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti po oda arba j raumenis. Prie§ naudojant suplakti.

Pirma kartg vaista naudoti ne anksc¢iau nei 2 mén. po jaunikliy atsivedimo ir ne véliau nei 1 mén. iki
numatomos rujos. Toliau kaléms vaista naudoti kas 5 mén., katéms — kas 3—4 mén.

Rekomenduojama doz¢ kaléms — 50—-100 mg medroksiprogesterono acetato gyvinui, §virks¢iant po

oda arba j raumenis:

- maziems gyviunams (iki 10 kg kiino svorio) — 1,0 ml vaisto gyviinui;

- vidutinio dydzio (10-25 kg kiino svorio) ir dideliems (25—45 kg kiino svorio) — 1,5-2,0 ml vaisto
gyvinui.

Rekomenduojama dozé katéms — 50 mg medroksiprogesterono acetato gyviinui, t.y. 1,0 ml vaisto
gyviinui, Svirk§ciant po oda.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Ilgalaikis vaisto naudojimas kaléms gali sukelti ptlingg gimdos uzdegima ir gimdos gleivinés
i8veséjima. Perdozavus kuriam laikui gali pakisti gyviino elgsena, padidéti apetitas, pasireiksti
laktacija.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: lytiniai hormonai ir lytinés sistemos moduliatoriai.
ATCvet kodas: QG0O3ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Medroksiprogesterono acetatas arba MPA yra sintetinis progestagenas, savo veikimu panasus i
natiiraly progesterong. Vaistas slopina hipofizés gonadotropiniy hormony sinteze, dél to atitinkamai
slopinami kiau$idziy folikuly brendimas ir ovuliacija, gimdos gleivinés pokyciai. Nustatyta, kad jis
pasizymi 24—48 kartus stipresniu ovuliacijg slopinan¢iu poveikiu nei progesteronas. Parenterinis
skyrimas jo poveikj pailgina ir lemia didesnj jo aktyvuma.
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5.2. Farmakokinetinés savybés

Naudojus per os, medroksiprogesterono acetato koncentracijos plazmoje pikas pasiekiamas po 14
val. Svirkstus j raumenis, vaistas yra létai atpalaiduojamas i§ injekcijos vietos, dél to kraujotakoje
issilaiko mazos, bet pastovios vaisto koncentracijos. Sunims skyrus per os, biologinis vaisto
prieinamumas siekia 85 proc. Medroksiprogesterono acetato eliminacija, §virkStus j raumenis, yra 6—
10 karty ilgesné, lyginant su skyrimu per os. Medroksiprogesterono acetatas jungiasi su plazmos
baltymais, pereina kraujo-smegeny ir placentos barjerus. Pusinés eliminacijos i$ kraujo laikas siekia
30-60 val. Junginys metabolizuojamas kepenyse, metabolitai pasalinami su iSmatomis (75 proc.) ir
Slapimu (10 proc.). Medroksiprogesterono acetatas patenka j piena.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas
Makrogolis 3350,

povidonas,

natrio chloridas,

polisorbatas 80,

metilo parahidroksibenzoatas,

propilo parahidroksibenzoatas,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima suSaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Bespalviai I tipo stiklo buteliukai po 6 ml, uzkimsti brombutilo gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 vnt.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS

Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2

24-100 Pulawy

Lenkija

Tel. / faks.: +48 81 886 33 53
Tel. +48 81 888 91 00

El. pastas: biowet@biowet.pl

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1963/001

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010-07-30
Perregistravimo data 2015-07-28

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-10-11

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DEPOGESTON BIOWET, 50 mg/ml injekciné suspensija Sunims ir katéms

(2. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Medroksiprogesterono acetatas 50 mg/ml.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

[4. PAKUOTES DYDIS

1 x6ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Kaléms ir katéms rujai slopinti.
Katéms gydyti esant metroragijai ir nimfomanijai.
Kaléms tariamo vaikingumo profilaktikai.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda arba j raumenis.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pradiirus buteliuko kamstelj, — 28 d.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2

24-100 Pulawy

Lenkija

Tel. / faks.: +48 81 886 33 53
Tel. +48 81 888 91 00

El. pastas: biowet@biowet.pl

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/10/1963/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIS BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DEPOGESTON BIOWET, 50 mg/ml injekciné suspensija Sunims ir katéms

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Medroksiprogesterono acetatas 50 mg/ml.

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

6 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda arba j raumenis.

5. ISLAUKA

ISlauka: netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pradiirus buteliuko kamstelj, — 28 d.

| 8. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
DEPOGESTON BIOWET, 50 mg/ml injekciné suspensija Sunims ir katéms

1. REGISTRUOTOJO UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2

24-100 Pulaw

Lenkija

Tel. / faks.: +48 81 886 33 53
Tel. +48 81 888 91 00

El pastas: biowet@biowet.pl

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DEPOGESTON BIOWET, 50 mg/ml injekciné suspensija Sunims ir katéms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml suspensijos yra:

veikliosios medZiagos:
medroksiprogesterono acetato 50 mg;

pagalbiniy medZiagy iki 1 ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Kaléms ir katéms rujai slopinti.
Katéms gydyti esant metroragijai ir nimfomanijai.
Kaléms tariamo vaikingumo profilaktikai.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti:

— prooestrus, oestrus ir metoestrus lytinio ciklo faziy metu,
— Suningoms kaléms,

— esant diagnozuoty pieno liaukos naviky,

— nesubrendusiems ir augantiems gyviinams,

— cukriniu diabetu sergantiems gyvinams,

— esant reprodukcinés sistemos uzdegiminiams procesams,
— angly kurty veislés kaléms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Naudojant vaistg gali pasikeisti gyviino temperamentas, padidéti apetitas, pasireiksti laktacija.
Naudojant vaistg gali iSveséti gimdos gleivine.
Retais atvejais injekcijos vietoje gali pakisti odos ir kailio spalva.



Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

gunys, katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti po oda arba j raumenis.

Pirma kartg vaista naudoti ne anksc¢iau nei 2 mén. po jaunikliy atsivedimo ir ne véliau nei 1 mén. iki
numatomos rujos. Toliau kaléms vaista naudoti kas 5 mén., katéms — kas 3—4 mén.

Rekomenduojama doz¢ kaléms — 50—-100 mg medroksiprogesterono acetato gyvinui, §virks¢iant po

oda arba j raumenis:

- maziems gyviinams (iki 10 kg kiino svorio) — 1,0 ml vaisto gyviinui;

- vidutinio dydzio (10-25 kg kiino svorio) ir dideliems (25-45 kg kiino svorio) — 1,5-2,0 ml vaisto
gyvinui.

Rekomenduojama dozé katéms — 50 mg medroksiprogesterono acetato gyvinui, t.y. 1,0 ml vaisto
gyviinui, Svirk§ciant po oda.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries naudojant suplakti.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima susaldyti.

Tinkamumo laikas, pradirus buteliuko kamstelj, — 28 d.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Gydyma reikia pradéti ne anks¢iau nei 2 mén. po jaunikliy atsivedimo ir ne véliau nei 1 mén. iki
numatomos rujos.

Ilgai naudojant, vaistas gali sukelti gimdos ir pieno liaukos ligas, slopinti antinksciy veikla, sukelti
diabeta.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis ] gydytojg ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms. Naudojant laktacijos metu slopinama pieno liaukos funkcija
dél hipofizés gonadotropiny sekrecijos slopinimo.

Ilgalaikis vaisto naudojimas kaléms gali sukelti piilingg gimdos uzdegima ir gimdos gleivinés
iSveséjima. Perdozavus kuriam laikui gali pakisti gyviino elgsena, padidéti apetitas, pasireiksti
laktacija.



Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

2018-10-11
15. KITA INFORMACIJA

Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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